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Hasta bakiminda kullanilan alet ve malzemelerdeki mikroorganizmalari etkisiz hale
getirmek veya ortadan kaldirmak igin uygulanacak dezenfeksiyon ve sterilizasyon
enfeksiyon kontrollinde 6nemli bir yer tutar. Teghis ve tedavi amagli kullanilan alet ve
malzemelerde c¢apraz enfeksiyonu o6nleyecek islemlerin yapilmasi sarttir. Sterilizasyon ve
dezenfeksiyon basit bir islem olarak kabul edilmemeli; tibbi amagh kullanima uygun
malzeme saglanmasi, tam bir Uretim siireci gibi degerlendirilmelidir.

Aletlerin kullanim alanindan transferi, 6n temizlik ve dekontaminasyonu, hazirlk ve
bakim alanina tasinmasi, sayimi-bakimi ve kontrolli, paketlenmesi, steril edilmesi,
depolanmasi, kullanim anina kadar sterilligin korunarak saklanmasi basamaklarinin timiini
iceren bir islemler dizisidir. Bu agamalarin her birinde tanimlanmis kurallara uyulmasi her
asamada vyapilanlarin denetlenmesi ve slrekli olarak dizenli kayitlarin tutulmasi
sterilizasyonun vazgegilmezleridir.

STERILiZASYON

Steril dokularda kullanilan alet ve malzemelerin steril edilerek kullaniimasi gereklidir
Sterilizasyon igin malzemenin i1siya dayanikli olup olmamasi ve alet sirkiilasyonuna bagh
olarak sterilizasyon yontemi tercih edilir.

Sterilizasyon Yontemleri:
A. Kuru Isi Sterilizasyon Yontemi:

Kuru Isi Sterilizasyon Yonteminde Mikroorganizmalarin 6limi oksidasyon yolu ile hiicre
proteinin koaglle olma siireci iginde yavas gergeklesir. Kontrol parametrelerinin glivenilir
olmamasi, kuru 1si sterilizatorlerinde i1sinin homojen dagilimini saglamanin kolay kontrol
edilememesi, islemin uzun sirmesi ve yiiksek 1sinin aletlere uzun siirede zarar vermesi gibi
nedenlerden dolayl ancak buhar sterilizasyon imkani olmayan unitelerde kullanilabilir.
Sterilizatorde sicaklik istenen dereceye kadar yikseldikten sonra siire bagslatilir. Isinin
paketlenmis malzemeye penetrasyonu ve islem sonunda oda isisina kadar diigmesi igin
gerekli siire bunun disindadir. Avantajlari: Toksik degil, Cevre icin emniyetli, Tozlar (pudra),
vazelin ,gliserin igin uygundur. Dezavantajlari: Uzun siire, ¢ok yuksek 1si gerekir. Blyuk
materyallerde isinin igeriye islemesi uzun zaman alir. Kumas ve lastik malzemeler igin uygun
degildir.

B. Basingli Buhar Sterilizasyon Yontemi
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Basingli Buhar Sterilizasyon Yonteminde belli bir sicakliktaki doymus buhar daha
soguk bir malzeme ile karsilastiginda hemen malzeme (izerinde yogunlasir.Yogunlasma
sirasinda ergime isisini malzemeye verir ve malzeme hizla buharin sicakhigina ulasir. Bu
sirada malzeme Uzerinde olusan ince su tabakasi da mikroorganizmalar lzerine 6ldurici
etkiyi saglar. Doymus buhar, 1s1 derecesi, siresi ve basing olmak Uzere dort faktor
sterilizasyon islemini etkiler.

C. Diisiik Sicaklk Sterilizasyonlari:

a. Etilen Oksit ( EtO) ile Sterilizasyonu: Bir ¢ok tibbi malzeme ile uyumlu olup, sicakliga
duyarli malzemeler igin tercih edilen bir yontemdir. Avantajlari: Sicakhga duyarh
malzemeler igin tercih edilir, Lumen sinirlamasi yoktur. Dezavantajlari: Sterilizasyon ve
havalandirma siiresi uzundur. Toksik, kanserojen, yanici, patlayici ve gevreye zararlidir. Bu
yontemle sivilar steril edilemez.

b. Formaldehit sterilizasyonu: LTSF (Low temparature steam and formaldehyde). saf
formaldehit, 19 °C’de kaynayan, renksiz, yanici, zehirli ve suda yiiksek oranda ¢dziilebilen bir
gazdir. Avantajlari: Yiksek Sicakliga hassas malzemeler igin tercih edilir. Havalandirma
suresi yoktur. Dezavantajlari: Toksik ve kansorejendir. Sivilar bu yontemle steril edilemez.
1,5 m uzunluk, 2 mm i¢ gap sinirlamasi mevcuttur. Formaldehit su kanali ile drenaj sistemine
atildigindan gevreye zarar verir

c. Gaz Plazma ( H;0, ) Sterilizasyonu: Diflizyon asamasinda, bir biyosid olan hidrojen
peroksit, mikrorganizmalar Uzerinde oldurlict etki gosterir. Ardindan uygulanan radyo
frekans (RF) enerijisiyle, mikrorganizmalarla reaksiyona girip onlarin yasamsal fonksiyonlarini
durduracak olan bir plazma yaratilir. RF enerjisi kapatildiginda, H,0, esas olarak su buhari ve
oksijene donusur. Avantajlari: 28 dakika ile 74 dakika gibi ¢ok kisa siirede sterilizasyon
saglanir. Havalandirma siresi gerekmez. Sicakliga ve neme duyarli malzemeler igin
uygundur. Cevreye zarari yoktur. Dezavantajlari: Paketleme igin selliléz icermeyen
polipropilen, tyveck gibi sentetik malzeme kullanilir. Bu yontemle sivilar steril edilemez.

d. Perasetik asit sterilizasyonu: Aktif maddesi kimyasal sivi sterilan olan peroksiasetik
asittir. Cerrahi ve diagnostik cihazlar igin hizli, glivenli ve distk sicaklikta sterilizasyon
islemidir. Masa Usti bir sistemdir. 12 dakika boyunca sterilan ile 50-56 °C’ de sterilizasyonu
saglanan malzeme, temas sonrasi steril su ile durulanir toplam sire 30 dakikadir..
Avantajlari: Sterilizasyon siliresi ¢ok kisadir. Siviya batirilan aletler igin kullanilir.Tibbi
aletlerin ¢ogunlugu ile uyumludur.Cevre ve saglk calisanlari igin zararli etkisi yoktur.
Dezavantajlari: Paketsiz bir sterilizasyon yontemi olup, gerektigi zaman kullanilir. Aletleri
steril edip sarmak veya depolamak mimkin degildir.

D. Radyasyon (Isinlama) ile Sterilizasyon : Mikroorganizmalar Gzerine etkili iki
radyasyon tiurd vardir; iyonlastirici ve iyonlastirici olmayan. Gama isinlari, yiksek enerjili
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elektronlar (e-demeti) ve X-isinlari iyonlastirici radyasyon grubuna ( <1 nm dalga boyu)
girerken, UV isinlari (240- 280 nm) iyonlastirici olmayan radyasyon tiridr.

lyonlastirici isinlardan sterilizasyon amaciyla yararlanilirken, UV isinlarindan sahip olduklari
biylk dalga boyu ve dolayisiyla disuk enerji seviyesi nedeniyle daha ¢ok dezenfeksiyon
amaciyla yararlanilir.

Gama 1sinlarinin sterilizasyon amaciyla kullanimi, yuksek giricilik 6zellikleri nedeniyle daha
yaygindir. Hastanelerde uygulanmasi mimkin degildir. Hazir tek kullanimlik malzemelerin
sterilizasyonunda siklikla kullanilir. Gama 1sinlari, paket materyalinden gegme 06zelligine
sahip oldugu igin son Urlnlerin sterilizasyonuna olanak vermektedir. Ayrica buharla
sterilizasyon gibi konvansiyonel tekniklerle sterilize edilemeyen isiya hassas Urlnler
uzerinde rahatlikla uygulanabilen hizli, etkin ve glivenilir bir yontemdir.

Sterilizasyonun Monitorizasyonu:

Sterilizasyonun monitorizasyonunda igslemin her bir agamasinin dogru yapildigindan emin
olunur. Her bir basamaginin test edildigine dair elinizde kanit bulunur. Etkin sterilizasyon
isleminin yapildiginin kaniti olarak fiziksel, kimyasal, ve biyolojik testlerin kullanilmasi ve
dokimante edilmesi gerekir. Dokiimante edilmemis higbir islem yapilmis kabul edilemez.
Sterlizasyonun monitdrizasyonunda kullanilan yontemler asagida verilmistir.

I. Kimyasal Kontrol Yontemleri: EN ISO 11140 goére indikatorler 1-6 arasinda
siniflanmistir. Bu siniflandirma indikatérlerin  performansina goére belirlenmistir. Sinif
numarasinin biylkligt daha iyi oldugu anlamina gelmez. indikatériin hangi sinifa ait
oldugunu bilmek, monitorize edilen sterilizasyon agsamasinda dogru uygulamayi se¢cmek
agisindan 6nemlidir. Reaksiyon dnemli parametrelerin bir yada daha fazlasinin etkisiyle
gergeklesir, Kimyasal indikatorlerin kullanilma amaci; yanhs ambalajlama, sterilizatoriin
yanlis yuklenmesi veya sterilizatorlin  arizalarindan  kaynaklanabilecek muhtemel
sterilizasyon hatalarinin belirlenmesidir.

Bu siniflamada daha biyidk numara daha etkin bir kontrol anlaminda degildir. Her biri
numara farklh bir islemi tanimlar. Sinif-1 indikatoérler islem indikatérleri olup, paketin isleme
maruz kalip kalmadigini anlamaya yardimci olur. Bowie- Dick Testi bir sinif-2 indikatordir ve
Vakumlu buhar sterilizatorlerde doymus buharin, steril edilmesi planlanan yike hizli ve
dizgiin bir sekilde girip girmedigi, Sterilizatérin hicredeki havayr ¢ikarma ve havanin
yeniden girmesini 6nleme kabiliyeti test eder. Sinif-3 tek parametreli, sinif-4 ¢ok parametreli
indikatordir. Sinif-5, entegrator ve sinif-6 emulasyon indikatéruddr.

Kimyasal test sonuglari mikrobiyolojik sterilite gostergesi olarak algilanmaz, sterilizasyon
isleminin aranan parametrelerinin tam olarak uygulandiginin géstergesi olarak kabul edilir.

Il. Fiziksel kontrol Yontemleri: Cihaz Uzerindeki program donglsli ¢izelge
kaydedicileri-bilgisayar ciktilari, sicaklik ve basing 6lgme cihazlari, nem &lgerler gostergeler
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fiziksel kontrolleri kapsar. Sterilizasyon haznesinin kosullari hakkinda bilgi verirler Cihaz
Uzerindeki gostergeler kontrol edilir. Elektronik ve mekanik sensorlerden gelen veriler
degerlendirilir. Cihaz yazici giktilari kontrol edilir ve kayit sisteminin bir pargasi olarak
kullanilir. Cihaz zamanla duyarhligini yitirdiginden ve vyiprandiklarindan sirekli kalibre
edilmesi gerekir.

lll. Biyolojik Kontrol Yontemleri: Biyolojik Kontrol, sterilizasyon hakkinda direkt bilgi
vererek, sterilizasyon isleminin biyolojik 6limu gergeklestirmede yeterli olup olmadigini
gercek gostergesidir. Biyolojik indikatorler igerisinde sterilizasyona en dayanikli oldugu
bilinen bakteri sporlari kullanilmaktadir. Sterilizatérin kapak, kdseler ve vakum ¢ikislari gibi
sterilizasyon isleminin en zor gergeklesecegi disinilen bdlgelerine yerlestirilir. Biyolojik
indikatorlerin en 6nemli problemi sonucun alinmasi icin uzun inkiibasyon periyoduna
gereksinim gdstermesidir. Ancak son donemde 48 saatte sonug veren indikatérlerin yani sira
aktif sporlarla enzimlerin etkilesimi sonucu ortaya ¢ikan florans isima yontemi ile flash
sterilizasyonunda 1 saat, buhar sterilizasyonunda 3 saat ve Etilen Oksit sterilizasyonundae 4
saatte sonug veren biyolojik indikatorler kullanima sunulmustur. Bu durumda konvansiyonel
biyolojik indikatorlerle daha sonra teyid etmek bu erken dénemde yararli olacaktir.

Etilen oksit ve Kuru isi sterilizatérlerde Bacillus atrophaeus (B.subtilis), Buhar, Formaldehit
ve H,0, sterilizatérlerde,  Geobacillus stearothermophilus(B.stearothermophilus), ve
Radyasyon ile sterilizasyonda Bacillus pumilus sporlari indikatér mikroorganizma olarak
kullanilir. Kimyasal ve Biyolojik indikatorlerin kullanimi tablo 1’de tarif edilmistir.

Tablo 1: Otokavlarda indikator kullanimi
Buhar otoklav :

* Bowie&Dick Test : Her glin, ilk kullanimdan énce

* Vakum kacak testi : Her giin, ilk kullanimdan 6nce

* Kimyasal indikator: Her pakette

* Biyolojik indikator: Her hafta, uygulanabiliyorsa her gilin
ETO otoklav

* Kimyasal indikator: Her pakette
* Biyolojik indikator: Her gevrimde
Plazma otoklav :

* Kimyasal indikator: Her pakette
* Biyolojik indikator: Her glin ilk gevrimde
Formaldehit otoklav

* Bowi&Dick Test: Her giin, ilk kullanimdan 6nce
* Kimyasal indikator: Her pakette
* Biyolojik indikator: Her hafta, uygulanabiliyorsa her gilin
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Kayit ve Dokiimantasyon Sistemi: Kayit hukuki bir zorunluluktur. Bir suglamada
¢6zim belgelere dayandigi icin kayit tutma c¢ok onemlidir. Dolayisiyla kayitlarin dizenli
tutulmasi, ayrintili olmasi ve arsivienmesi gereklidir. Bu islemler igin kayit defterleri veya
formlar kullanilabilse de bugiln Sterilizasyon Unitelerinde kullaniimasi dnerilen elektronik
kayit tutma sistemleri sterilizasyon isleminde bir hata olmasi durumunda sterilizasyon
bilgilerinin degerlendirilmesini kolaylastirir. Bu sistem tim sterilizasyon islem basamaklarini
kontrol altinda tutar ve hatanin nerede ve kimde oldugunu belirlemede énem tasir. Bu islerin
diizglin gitmesini motive ettigi gibi, hukuk karsisinda da savunma igin 6nemlidir.

Sterilizasyonun Validasyonu:

Yeni ISO 14937 rehberinin yirirliige girmesiyle “Saglik Hizmeti Uriinlerinin Sterilizasyonu—
sterilize edici ajanin genel karakterizasyonu ve sterilizasyon isleminin gelistirilmesi,
validasyonu (gegerliliginin kanitlanmasi) ve rutin kontroli” zorunlu hale gelmistir.

Sterilizasyonun validasyonu sterilizasyonun yontemi ne olursa olsun butiin yontemler igin
geneldir. Amag sterilizasyon islemlerinin dnceden belirlenen kosullarin sagladigini gosteren
verinin elde edilmesi, verilerin kaydedilmesi, yorumlanmasi ve doékimante edilmesi,
kanitlanmasidir Validasyon sterilizasyonun garantisini saglamak igin gereklidir, biyolojik ve
kimyasal indikator masraflarini da enaza indirir..

Validasyon 3 esas basamakta degerlendirilir.
IQ = Kurulum degerlendirilmesi (Installation Qualification)
0Q = isletim degerlendirilmesi (Operational Qualification)

PQ = Performans degerlendirilmesi (Performance Qualification)

Kurulum degerlendirilmesi: Bu cihazin dogru monte edildigini, hava, buhar ve su gibi
servislerde uygun sekilde baglandigini ve bu kaynaklarin dogru fonksiyone ettigini glivence
altina alir. Baska bir cihaz ile etkilesmemelidir. Kurulum degerlendirmesi cihaz Ureticisi
tarafindan yapilir.

isletim degerlendirilmesi: Bu cihazin spesifikasyonlarinda éngériildigi gibi calistigini
glvence altina alir. Buhar sterilizasyonda EN 285'de gosterilen testleri kapsar.
Sterilizasyonun garantisini saglamak igin sterilizasyon cihazlari valide edilmelidir. Bu testler
bagimsiz, tercihen akredite bir kurulus tarafindan yilda bir kez yapilir. Performans
degerlendirilmesi icin kullanilan kimyasal ve biyolojik indikator kontrollerine alternatif olmak
Uzere buhar sterilizatorlerin fiziksel validasyonun yeterli ve verimli bir yontem oldugu
soylenebilir.

Performans degerlendirilmesi:

Bu testler kullanici tarafindan rutin uygulamalar esnasinda yapilir. Sterilizatérin yeterli
sterilizasyon yaptigini gosterir testlerdir.
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